This Page Is Inserted by IFW Operations 
and is not a part of the Official Record 



BEST AVAILABLE IMAGES 

Defective images within this document are accurate representations of the 
original documents submitted by the applicant. 

Defects in the images may include (but are not limited to): 

• BLACK BORDERS 

• TEXT CUT OFF AT TOP, BOTTOM OR SIDES 

• FADED TEXT 

• ILLEGIBLE TEXT 

• SKEWED/SLANTED IMAGES 

• COLORED PHOTOS 

• BLACK OR VERY BLACK AND WHITE DARK PHOTOS 

• GRAY SCALE DOCUMENTS 



IMAGES ARE BEST AVAILABLE COPY. 

As rescanning documents will not correct images, 
please do not report the images to the 
Image Problems Mailbox. 



THIS PAGE BLANK tusno) 



I 



(fj) N° do publication : 2 6 12 392 

(k n'utiiteer qut pour In 
contrite ndoe do reproduction) 

@ N° d'enregiatrement national : 87 04187 



@ Int CI 4 : A 61 B 17/B8; B 32 B 27/08. 



DEMANDE DE BREVET D'INVENTION A1 



@ Data de depot : 19 mars 1987. 


@ DemandeuHs) : Docteur Michel AUDION. - FR 


@ Priorite : 


(72) Inventeur(s) : Michel Audion. 


(43) Date de la miae a disposition du public de la 
demands : BOPI c Brevets » n° 38 du 23 septembre 1988. 




@ References a d'autres documents nationaux appa- 
rentes .: 


@ rmilaire(s) : 
@ Mandataire(s) : 



Composites biodegradables interrompus a resistance variable. 



(§) RfePUBLIQUE FRANQAISE 

INSTITUT NATIONAL 
DE U PROPRIA INDUSTRIELLE 

PARIS 



(57) Procede d'edaptation de polymeres biodegradables carac- 
tense par I'sgencement dans tous les plans de polymeres 
biodegradables de resistance et de proprietes physico-chimi- 
ques differentes. 

Le premier porymire de haute resistance biomecanique et 
thermostable a temperature du corps assure ia rigidite du 
systems, le second malleable a temperature inferieure ou a 
temperature du corps permettant un travail plus facile ou une 
e— lutoadaptation eu niveau du site receveur. 

<Ce procede permet la fabrication de composites biodegrada- 
bles interrompus a resistance variable. Ce procede introduit la 
I notion de nouvelles technologies chirurgicales dont il est 
donne certaines utilisations possibles concemant notamment la 
N fixation intra-osseuse. les plaques dosteosynthese. les clips et 
0) tecs hemostatiques et le viscero-synthese. 
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La presents Invention concern* lee procedes nouveaux cone em ant 
l f adaptation de polymeres biodegradable • au niveau de leur alte d^implanta- 
tlon. 

L"lnvention repose aur la decouverte de polymeres biodegradable^ t de 
haute resistance mecanlque utilises pour la chlrurgle osseuse. Las plaques de 
polymeres utilises presentent des caracteristlques physico-chimiques homogenes. 
Las implants sont constltues d 9 un aaul tenant ou an polymeres composites comme 
dans la Brevet Francals 78*29878 qui conslste an una ma trice de polyaclde lac* 
tique contanant das {lament! de renfort an file tlsses a base d 9 aclde glycol!- 
que. 

- Un autre dlsposltlf Brevet Francals 76.2813, prevolt l'adjonctlon 
de phosphate trieeleique pour accelerer la cicatrisation osseuse^ 

- Actual lament, 1 Adaptation morphologique des materlaux blodegrada- 
blea a forte resistance mecanlque necessite des manipulations a chaud f dont les 
temperatures sont de l'ordre de 70 a 100*, ce qui Impose des gestes chirurgi- 
caux supplementalres* 

- Certains polymeres sont thermomal leables , a des temperatures plus 
basses ou a la temperature du corps. Ces derniers permettent une adaptation 
spontanea au niveau du site receveur ; mais leurs caracteristlques physico- 
chlmi^ues qui leur conferent une resorption raplde et une moindre resistance 
biomecaniquc, en limitent leur perapectlve d'emploi* 

L' Invention repose sur l'agencement alterne* de polymeres de resistan- 
ce differente at de proprietes physico-chimiques differentes, permettant l'ob- 
tention d'un meteriau composite a resistance variable dlt composite interrompu. 

La preiente invention assocle d v autre part un polymere a haute resis- 
tance thermomalleable at resistant a temperature du corps at de longue duree de 
resorption, a un autre polymere malleable a une temperature infer iaure ou mal- 
leable a la temperature du corps*- La rigid! du premier polymere assure une 
resistance efficace, la souplesse du second permet une adaptation plus alsee. 

L'agencement da polymeres different* s'effectue dans tous les plans, 
ee qui permet lea avantaget d*autoadaptation spontanee au niveau du site rece- 
veur ; de travail plus facile das implants, la fabrication a titre lndlcatlf et 
non limitatlf de nouveaux systemes implantables. 
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P lymeres composites lnterr mpus a resistance variable tela que 
plaquea d'osteosynthese , lacs, systerae de fixation intra-osseux. 

Le principe d'agencement alterne dans toue les plans des polymeres 
biodegradables, de proprletee phyaico-chimiques dlfferentes permettent de rea- 
5 liser a partir de composites homogenes -exist ants , un nouveau composite inter- 

rompu renforce, a reeietance variable ; le principe du composite interrompu 
consiate a fabriquer un materiau composite comportant des tones de faiblesae 
antra les modules ou travees de plaetique resistant, Ces zones de faiblesse 
peuvant etre laiesees libres ou comblees par un plastique de moindre resle- 
10 tance ou thermomalleable a temperature du corps. 

D'autre part, caa zones de faiblesse permettent le schema d'une prede- 
coupe a froid, aans riaque de fracture du materiau, ce qui represente un grand 
interet dans la pratique chirurgicale courante. 

• L 1 ensemble des dispositifs perraettrait une duree de contention com* 
15'> patible avec les imperatifs de fiabilite et de securite de la chirurgie. Les 

techniques de fabrication chimiques ne permettent pas actuellement la polymeri- 
sation simultanee de deux types de polymeres differents, 1 •accollement sera ef- 
fectue en deux temps, L'adherence etant obtenue selon plusieurs procedes isoles 
ou associes. 

20 - reliefs de surface, 

• perforations et rivetage, 

- englobement d'un produit par un autre, 

- la trame de resistance des materiaux composites facilitant d'autre 
part, la cohesion de deux produit6 differents. 

25 L 1 invention aera mieux comprise en se referant a la deacription detail- 

lee suivante de son application a la realisation des produits biodegradables. 
Cette description se referant aux dessins annexes sur lesquels : 

- la figure 1, represente une vue en coupe de l'agencement d'une pla- 
que. 

30 - la figure 2, represente la meme disposition mais avec des agencements 

differents. 

- la figure 3, represente le meme principe avec rivetage d'une plaque 
a !• autre. 

- les figures 4 et 5, representent 1 'englobement d'un produit par l»au- 

35 tre. 

- les figures 6,7,8 et 9 representent des adaptations concernant les 
materiaux composites entierement ou partiellement biodegradables. 
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Selon la conception fondamentale de 1' invention qui agence deux 
polymeres bi degradables thermoraall cables a des temperatures differentes : 

- Un premier rooyen figure aur la figure 1, est le moulage d'une 

fine plaque de plaetique a haute resistance thermomalleable a baase temperature 
(la) a one plaque thermomalleable a temperature inferieure ou de resistance 
rooindre (lb) des asperites irregulieres assurant la cohesion du aysteme. 

- Un deuxieme moyen, comrae le oontre la figure 2, assure la cohesion 
a l'aide d'un aysteme regulier, dit en cannelure (figure 2a) ou en creneau 
comme dans la figure 2b. 

• Selon un troisieme procede, figure 3, une plaque peut etre rivee 
a 1 'autre. 

- Selon un quatrieme procede, un polymere peut englober un autre 
polymere. La figure 4 represente un mode de realisation : un noyau rigide 
(figure 4a) est entoure par une pellicule de plaetique souple (figure 4b, et 
4bJ ) constituent ainsi deux feuillets. Ces deux feuil lets se reunissant en 
peripheric pour former une collerette peripherique (figure 4c). 

Cette disposition est particulierement interessante pour la reali- 
sation du Brevet Francais 86.13247 concemant la restauration des planchers 
orbitaires, corane le montre la figure 5. 

La zone central e rigide permettrait une contention rigide, la colleret- 
te peripherique permettrait une autoadaptation au niveau des parol s lateral es 
ou au niveau des berges de I 1 effraction osseuse. 

- Selon un autre mode de realisation, un axe central rigide, de haut 
poids molleculaire, Bert de support a un englobement peripherique de pi as ti que 
plus souple. Ce procede dolt permettre la realisation de nouveaux systemes 
d'agregation intra-osseux. 

L'os presente une plus grande resistance que les plastlques resorba- 
bles. II convlent done d'inverser le princlpe du aysteme d'agregation intra- 
osseux traditionnel, ou le procede d'ancrage, le pas de vis, en 1 'occurence, 
Imprlme a l'os sa forme et assure sa contention. 

- La conception d'osteosynthese bioresorbable dolt inverser ce prin- 
cipe. L'os prealablement travallle ou taraude, imprime sa marque au plastique 
tendre peripherique dont la deformation et la compression entre l'os et l'axe 
rigide doit permettre la contention et la stabillte de 1 'implant. 
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Le plastlque peripherique pourralt etre charge en elements precurseur* de 
1 'osteogenese, tel que le phosphate tricalclque pour accelerer la neofor- 
matl n ossevse ; ce qui est d'autant plus inter ess ant que les p lymeres 
tendres se re sorb en t plus rapidement. 

- Selon un autre mode de realisation de fixation Intra-oeseux, 
l'axe central rlgide de 1 'implant est renforce par un axe me'tallique tem- 
poraire pouvant permettre d'exercer sur le polymere, une pression axiale 
at un mouvement de torsion plus important lors de la mise an place de la 
fixation, 

- Selon une autre . variant e de realisation, des moyens de fixation 
fntra-osseux, la polymer e peripherique peut etre agcnce en pas de vis, a pas 
plus ou moins large, reallsant au maximum une figure spirolde, ou un systeme 
a cannelure vertlcale, dit systeme en ailette, permettant 1 Adaptation a la 

conformation osseuse en exercant une pression axiale et/ou splrolde* 

La figure 12 represente un tel dispositlf vue en coupe ; la figure 
12^a represente 1 'Implant rlgide teroporaire ; la figure 12b represente le 
noyau central dur, de haut poids molleculaire ; la figure 12c represente le 
eyateme a ailette peripherique, 

• Selon un autre mode de realisation, le systeme a ailette peut al- 
terner des ailettes rigides de haut poids molleculaire, a des allettes de 
polymeres souples. 

La figure 13, represente une telle disposition vue en coupe ; la 
figure 13 represente l'axe central ; la figure 13 Cj represente les ailet- 
tes rigides de meme composition que l'axe central, figure 13 b ; la figure 
13 d, represente les ailettes de polymeres souples. 

D'autres procedes permettent 1 'adaptation plus alsee des materlaux 
composites deja connus. 

La conception du composite lnterrompu permet la realisation de systemes 
implantables qui presentent le triple avantage : 

- de systeme biodegradable, 

- de haute resistance mecanique, 

- d 'adaptation morphologlque precise et raplde, 

- de decoupe a froid facile, sans risque de fracture de la plaque com* 
posite. Ce nouveau procede permet 1' amelioration de certalnes Innovations recen- 
te6, ou, 1' introduction de nouvelles technologies chirurgicales. 
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A titre indicatif et non limitatif f nous pouvons decrire plueicurs 
amenagements. 

- Lea clips nemos tat iques : 

Les clips hemostatiques biodegradables recemment commercialises presenter* des 
points de faiblesse ou, au contraire, une zone de trop grande resistance au 
niveau de leur chamiere ; ces deux facteurs peuvent les rendre inefficaces, 
c'est-a-dire, danger eux. 

Un clip realise selon la technique du composite interrompu, permettrait d'ob- 
tenir une charniere souple et resistante, assurant la fermeture des branches 

> du clip sans rupture de ladite charniere* 

- Des lacs hemostatiques a forte compression utilisables a frold 9 
sans effet de cisaillement des tissus contraints peuvent presenter un grand 
interet chirurgical, loraqu'on connait par exemple, la difficulte d'obtention 
d"une tranche de section "seche" lors d'hepatectomie partielle, et les diffi- 

> cultes de la reanimation post-operatoire dues aux ecoulements de la tranche 
de section. 

Les techniques de viscero-synthese peuvent benef icier de cet apport 
technologique. La viscero-synthese consiste a effectuer de maniere raecanique 
la suture des tranches de section des organes creux (intestins). Les techni- 
3 ques actuelles qui utilisent des agrafes metal 1 iques, peuvent entralner des 

stenoses de la zone de suture. Un anneau de composite interrompu as socle a un 
systeme d 'agrafe metallique doit permettre de maintenir la bouche anastomique 
ouverte tout en conservant une certaine aouplesse au montage ? evitant ainsi les 
frottements "durs" des organes de voisinage. 

5 Sur la figure 10, il est represents un mode possible de viscero- 

synthese utilisant un systeme de double anneau. 

Un anneau male (10 a) comportant les plots d v ancrage ou agrafes et un 
anneau femelle (10 b) permettant la fermeture du systeme (10 c)* 
Les plots (10 d) peuvent etre realises en plastlque biodegradable ou biostable, 
0 ou en metal. 

La figure 11, represente une vue en coupe d'un element du dispositif 
vu en coupe, la figure 11a, represente la partie male ; la figure 11 b 9 la par- 
tie femelle ; la figure 11 c, represente le dispositif feme. 
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- Des plaques de composite interrompu peuvent etre modelees pour 
toute autre utilisati n que trouvera aisement I'homme de l'art. Par example, 
des plaques de composite interrompu peuvent etre modelees pour rec nstruire 
la base du crane lore d'actes chirurgicaux aux confins cranio-f aclaux. 

5 Les plaques de composite interrompu, a rlgldite variable constituent 

un systeme souple dont l»osteosyn these au niveau des zones de fracture doit 
perraettre la constitution d'un systeme plaque-os rigide. Ce principe est vala- 
ble pour la chirurgie osseuse de petits fragments osseux utilisant des pieces 
d'osteosynthese mini aturi sees comme, par exemple, iors de la chirurgie maxilio- 
10 faciale, ou de la chirurgie de la main. 

II est decrit quatre modes de realisation du composite interrompu. 

- Selon une premiere adaptation illustree par la figure 6 f la trame de 
renfort interne sert de moyen de cohesion (figure 6a) f aux differentes travees 
ou modules de plastique rigide (figure 6b). L»adaptation se faisant par le libre 

15 jeu des fibres de renfort. 

- Selon une deuxieme adaptation : des cannelures sont taillees dans 

la matrice sur deux faces (figure 7a) ou sur une face (figure 7b). L'adaptation 
se faisant alors en craquant au niveau des lignes de moindre resistance, deter- 
minees par les cannelures. 

2o - Ces deux dispositions de composite interrompu presentent l»avantage 

de permettre la decoupe et le schema 6 et 7 d'une predecoupe de plaques composi- 
tes. La decoupe de ce type de materiau etant particulierement difficile. 

• Selon une troisieme adaptation representee en 8, les travees ou modu- 
les resistants du composite sont reunis par la trame Interne du renfort et par 
25 un polymere thennomall cable a temperature infer ieure a la temperature de thermo- 

malleabllite des modules (figure 8a), ou a temperature du corps. Cette demlere 
disposition etant particulierement interessante, car elle permet de maintenir 
plus longtemps I'integrlte du systeme dans le milieu blologique et permet d'ob- 
tenlr une meilleure tenue biomecanlque. 

30 - Selon une quatrieme adaptation des materiaux composites representee 

en 9, les travees ou modules resistant du composite (figure 9a) sont englobes 
total ament par un polymere de resistance moindre ou malleable a temperature du 
corps (figure 9&). 
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1* Procede d 1 adaptation de polymeres biodegradables au niveau de leur 

site d» implantation, caracterise en ce qu f il consiste en un agencement alteme 
de polymeres de resistance differente et de proprietes physico-chimiques dif- 
ferentes perraettant I'obtention d f un materiau composite a resistance variable, 
dit composite interrompu. 

2* Procede selon la revendication 1, caracterise en ce que I 1 agencement 

s'effectue dans tous les plans* 

3. Procede selon les revendications 1 et 2, caracterise en ce que les 
polymeres employes sont l'un de haute resistance thermomal leable a temperature 
elevee et de longue duree de resorption ; l'autre, malleable a une temperature 

inferieure ou egale a la temperature du corps, le premier produit peraettant la 
contention, le second l 1 adaptation* 

4. Procede d'adaptation de polymeres biodegradables selon l'une quelconque 
des revendications 1 a 3, caracterise en ce que le materiau interrompu obtenu 
est constitue par le moulage d f une fine plaque plastique thermomal leable a 
haute temperature, k une plaque thennomalleable a temperature inferieure ou de 
resistance moindre, des asperites regulieres ou non assurant la cohesion du sys- 
teme. 

5* Procede d'adaptation de polymeres biodegradables selon l*une quelconque 

des revendications 1 a 3, caracterise en ce que les plaques. plastlques sont 
rivees • 

6. Implant pour la fixation intra-osseuse utilisant le materiau composite a 
resistance variable obtenu selon les revendications 1, 2, 3 et 4, caracterise en 
ce qu'il comporte un axe central rigide de haut poids molleculaire, lequel est 
en tour e uu polymere malleable de maniere a ce que le plastique tendre comprime 
entre axe rigide et os assurent la retention du systeme* 

7. Implant selon la revendication 6 pour la fixation intra-osseuse utilisant 
le materiau composite a resistance variable selon ^une quelconque des revendica- 
tions 1 a 4, caracterise en ce que son axe central rigide est renforce par un 
axe metal lique temporalre permettant une press ion axiale et un mouvement de 
torsion plus Important lors de la mise en place de la fixation* 
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8* Implant selon la revendication 6 ou 7 pour la fixation intra-osseuse 

utiliBant le materiau composite a resistance variable obtenu selon l'une quel- 
conque des revendications 1 a 4, caracterise en ce que le systeme du pas de 
vis realise une figure spirolde ou au maximum, un systeme a cannelure verti- 
cale, dit systeme a ailette permettant ^adaptation a la conformation osseuse 
en exercant one pression axiale pure ou axiale et spirolde. 
9* MateViau composite a trame de renfort interne d' adaptation obtenu 

•elon le proce*de* de la revendication 1, caracterise en ce qu»il comporte des 
cones de faiblesse assurant un schema de predecoupe qui laisse las fils de ren- 
fort soit a nus f libres, aoit englobes dans une faible epaisseur de polymeres 
constituent la matrice. 

10. Application du materiau composite a resistance variable obtenu selon 
l»une quelconque des revendications 1, 2, 3 et 4 ou selon la revendication 8, 
a la realisation d»un clip hemostatique possedant une charniere constitute par 
une zone de faiblesse assurant la souplesse necessaire a la fermeture des bran- 
ches du clip sans rupture de ladite charniere. 

11. Application des composites interrompus a resistance variable obtenu 
selon l'une quelconque des revendications 1, 2 et 3, et selon la revendication • 
8, h la realisation des lacs hcmostatiques. 

12. Application du composite interronpu a resistance variable obtenu selon 
1es revendications 1, 2, 3 et 4, et selon la revendication 8, a la realisation 
(?e plaques d'osteosyn these. 

13. Application du composite interrompu a resistance variable obtenu selon 
les revendications 1, 2 et 3 et selon la revendication 9, a la realisation d'un 
systeme annulaire utilisable en viscero-synthese. 
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